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Sir: 

Applicants hereby petition the Commissioner to revive the 
above- identified application which was abandoned for failure to 
submit the copy of the International application by 30 months. 

The entire delay in submitting the copy of the International 
application was unintentional. 



A copy of the International application is enclosed 
herewith. RECEIVED 
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The executed declaration and power of attorney is also 
enclosed. 

A check in the amount of $640.00 to cover the petition fee 
is also enclosed. 

The Commissioner is authorized to charge any additional fees 
required at this time in connection with the application to 
Patent and Trademark Office Deposit Account No. 11-1835. 



Respectfully submitted, 
FRIEDRICH KUEFFNER 



Friedrich Kueffner Reg. No. 29,482 
317 Madison Avenue 
Suite 910 

New York, N.Y. 10017 
(212) 986-3114 
Attorney for Applicant 

Dated: March 27, 2002 
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the United States Postal Service as first class mail in an 
envelope addressed to: Assistant Commissioner for Patents, 
Washington, D.C. 20231, on March 27, 2002 . 

By: ^ ^jP" Date: March 27, 2002 

Friedrich Kueffner 
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Die vorliegende Erfindung betrifft einen Dosierloffel fur Mikro- 
tablet ten. 



Die Dosierung von Multi Unit Dose (MUD) Formen erfolgt iiblicher- 
10 weise durch Kapseln. Bei MUD-Formulierungen ist der wirksame 
Bestandteil auf viele individuelle Sub-Arzneif ormen aufgeteilt, 
wie beispielsweise Pellets oder Mikro tablet ten. 

Das hat den Vorteil, dafi der Wirkstoff nach der Einnahme des 
15 Arzneimittels uber das ganze Magen- und Darmvolumen gleichmafiig 
verteilt und in geringen lokalen Konzentrationen gleichmafiig 
freigesetzt wird. Durch Retardierung oder magensaf tresistente 
Formulierung kann somit die Wirkstof f-Freisetzung gezielt 
gesteuert werden. Nachteilig bei den herkommlichen MUD-Formen 
20 ist fur den Patienten die schwierige und aufwendige individuelle 
Dosierung. 



Die ubliche Abfullung von MUD- Formulierung en in Hartgelatine- 
Kapseln lost dieses Problem nicht. Zum einen werden fixierte 
25 Dosismengen des Wirkstoffs vorgegeben mad zum anderen konnen 
manche Patienten Kapseln nicht oder nur sehr schwer schlucken. 

Durch Of fnen der Kapseln und Einnehmen des Inhalts kann das 
letztere Problem umgangen werden, doch ist dies ein sehr auf- 
30 wendiger Weg der Dosierung, da Kapseln und das Fullen und 

Schliefcen der Kapseln bei der Herstellung relativ teuer sind. 



Eine sichere individuelle Dosierung ist durch Entnahme und Auf- 
teilung des Kapselinhalts jedoch praktisch nicht mSglich, da die 
35 Inhalte einer oder mehrerer Kapseln auf die geforderte Menge auf- 
geteilt werden muSten. Das kann ein Patient jedoch nicht oder nur 
mit grofcem Auf wand durchfiihren. 



Eine Formulierung der Arzneiform als Haufwerk, d.h. als Fiillung 
40 in einem Behaltnis, und die dosisgerechte Entnahme mit z.B. 
einem Ldffel oder Mefcloffel ist insbesondere bei kleineren 
Volumina, wie z.B. denen die ublichen Kapselinhalten entsprechen, 
ziemlich ungenau und nur mit grofien Schwankungen reproduzierbar . 
Bei ublichen Pelletf ormulierungen kommt erschwerend hinzu, dafi 
45 durch die herstellungsbedingte UnregelmaSigkeit der KorngroSen 
bei einer Volumenentnahme die Schwankungsbreite noch vergroEert 
wird und damit die Forderungen der Europaischen Pharmakopde fJJji5^g|y£Q 
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Dosierungseinheitlichkeit , wie sie fur Tabletten dort ausgefiihrt 
sind, nicht eingehalten werden konnen. 

Mikrotabletten, die einen Durchmesserbereich von 1,0 bis 3,0 mm 
5 besitzen, konnen relativ einfach mit einheitlicher GroSe und 
konstantem Wirkstof f gehalt hergestellt werden. Eine sehr genaue 
individuelle Abteilung der Dosis konnte zwar prinzipiell durch 
Abzahlen der Mikrotabletten erfolgen, jedoch kann dies dem 
Patienten nicht zugemutet werden, namentlich wenn er groSere 
10 Mengen von Mikrotabletten abzahlen muS. 

Es wurde nun eine Vorrichtung gefunden, mit der man auf einfache 
Weise eine prazise Dosierung durch die Entnahme einer exakten 
Zahl von Mikrotabletten aus einem VorratsgefaS erreichen kann. 

15 

Gegenstand der Erfindung ist ein Dosierloffel fur Mikrotabletten, 
bei dem das Unterteil (1) des Loffels aus einem ebenen Mehreck 
besteht, welches an alien Seiten mit Ausnahme an einer Seite 
einen Rand (2) besitzt, und wobei das Mehreck eine Reihe von 
20 Einzelvertiefungen (3) aufweist, die so geformt sind, dafi in 
jede Einzelvertiefung eine einzelne Mikro tablet te pafit. 

Das Mehreck ist in der Regel ein Viereck, bei dem die zwei 
Seiten, die sich gegenuber liegen, dieselbe Lange haben 
25 (Parallelogramm) . Der kleine Winkel (4) des Parallelogramms 
liegt zwischen 45 und 90°. Eine lange Seite (5) des Parallelo- 
gramms sowie die beiden kleineren Seiten (6,7) sind mit einem 
Rand (2) versehen, der etwas, d.h. bis zu 5 mm, senkrecht iiber 
das Mehreck hinausragt. 

30 

In das Mehreck des Dosierlof f els sind kleine Hohlzylinder (3) 
eingelassen, deren Durchmesser und Tiefe so bemessen ist, dafi 
eine Mikrotablette in jede Offnung bequem hineinpafit. Der Durch- 
messer der Zylinder liegt zwischen 1,5 und 4,0 mm. Dasselbe gilt 

35 fur die Tiefe der Zylinder. Im speziellen Fall sollten Durch- 
messer und Tiefe 0,2 mm grdSer sein als die grofcte Diagonale der 
Mikrotablette, fur die der Dosierloffel verwendet werden soil. 
Die Hohlzylinder sind normalerweise so angeordnet, daE moglichst 
viele L5cher auf 1 cm 2 des Mehrecks passen. Die Gesamtzahl der 

40 LScher entspricht der Menge an einzunehmenden Mikrotabletten. 
Diese Zahl liegt in der Regel bei 5-100, vorzugsweise 10-60. 

An der randlosen Seite (8) des Vielecks liegt zweckmSSig noch 
eine Zone ohne Qffnungen (9), die normalerweise bis zu 1 cm breit 
45 ist. Diese Zone erleichtert das Fiillen der Locher mit Mikro- 
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tablet ten/" besonders aus einem Behaltnis heraus, das nur noch 
geringe Mengen an Mikrotabletten enthalt. - 

Der Loffelstiel (10) ist vorzugsweise in Verlangerung der Seite 
5 am langeren Rand angebracht. 

Die beiliegenden Zeichnungen zeigen eine bevorzugte Ausf iihrungs- 
form der Erfindung. Fig. 1 ist eine Draufsicht auf den Dosier- 
loffel von oben und Fig. 3 zeigt den Loffel von unten. Fig. 2 ist 
10 ein Querschnitt durch den Loffel in der Langsrichtung und Fig. 4 
in der Querrichtung. 
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Patentanspruch 

1 .Dosierlof f el fur Mikrotabletten, bei dem das Unterteil (1) des 
5 Loffels aus einem ebenen Mehreck besteht, welches an alien Seiten 
mit Ausnahme an einer Seite einen Rand (2) besitzt, und wobei das 
Mehreck eine Reihe von Einzelvertief ungen (3) aufweist, die so 
geformt sind, da£ in jede Einzelvertief ung eine einzelne Mikro- 
tablette paSt. 
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